2 4 JAN 2005 



to/ 



. - „ „ „„.,. LUU0 JJPT/DE 0 3 / ir'Zl 

BUNDfSREPUBLIK DEUTlCHLAND 



PRIORITY 
DOCUMENT 

SUBMITTED OR TRANSMITTED IN 
COMPLIANCE WITH RULE 17.1(a) OR (b) 





Prioritatsbescheinigung iiber die Einreichung 

einer Patentanmeldung 



Aktenzeichen: 



102 47 629.2 



Anmeldetag: 



1 1 . Oktober 2002 



Anmelder/lnhaber: 



Professor Dr.-lng. Helmut Reul, Duren/DE 



Bezeichnung: 



Hochintegrierter Intravenoser Oxygenator 



IPC: 



A 61 M 1/16 



Die angehefteten Stucke sind eine richtige und genaue Wiedergabe der ur- 
sprunglichen Unterlagen dieser Patentanmeldung. 




Munchen, den 12. August 2003 
Deutsches Patent- und Markenamt 
Der President 

Im Auftrag 




U..OKT ' 02 (FR) 12:07 




i ermann-Caat ell 



+ 49 




405010 



S. . 2/22 



Hochintegrierter Intravendser Oxygenator 



1 Medizinisches und technisches Gebiet 





Die hier beschriebene Erfindung, die eine neuartige Ausfuhrung der intravendsen 

* 

Oxygenation (IO) darstellt, lasst sich im Rahmen klinischer Therapien fOr Patienten mit 
beeintrachtigten Lungenftmktionen einsetzen. Der wichtigste Einsatzbereich der intravenOsen 

* * 

Oxygenation ist das Lungenversagen. 

Im Folgenden wird das Konzept der intravenosen Oxygenation beschrieben. Das akute 
Lungenversagen (ARDS) stellt eine lebensbedrohliche Schadigung der JLungen mit eineni 
unzureichenden SauerstofF- und Kohlendioxydaustausch dar und ist weltweit eine der 
haufigsten Erkrankungen in der Intensivmedizin mit enormen personellen und finanziellen 
Anforderungen. Trotz technischer Fortschritte und neuartiger Therapien weist ARDS noch 
immer eine hohe MortaJhat von 50 - 70 % auf Die Patientenzahlen schwanken je nach 
ange\yandten Kriterien zwischen 13.5 und 60 Patienten/100,000 Eittwohner / Jahr X4S . 
UnfSUle, Einatmung von giftigen Substanzen und Sepsis zahlen zu den mdglichen Ausldsern 
dieser Krankheit, . 

Das friihe Lungenversagen ist eine der Hauptursachen der hohen Mortalitat von Patienten, 
die ein Lungentransplantat erhalten haben*. Im ersten Jahr nach Lungentransplantation sterben 
25% der 1 400 Patienten, die jahrlich eine Spenderlunge erhalten*' 7 . 

Sowohl beim akuten Lungenversagen als auch beim frtthen Lungenversagen gilt die 
maschinelle Beatmung als Standard-Therapie. Verschiedene Studien haben die schadliche 

4 

Wirkungen der maschinellen Beatmung auf das Lungengewebe dokumentiert Die 
erforderlichen hohen Beatmungsdrticke und -volumina kttnnen zu einer UberbJ&hung und zu 
mechanischen Schadigung noch gesunder Lungenareale flihren 8 * 9,10 J 1 . ' 

Alternativ dazu wird die ECMO - Therapie (Extracorporal Merabran Oxygenation) 
eingesetzt. Sie besteht aus elnem extrakorporalen Kreislauf, in dem das Blut in eiriem 
kunstlichen, aus Fasern bestehenden Oxygenator mit SauerstofF angereichert und von 
Kohlendioxyd entlastet wird. Das Blut wird aus einer groBen Vene entnommen, von einer 
Pumpe durch den Oxygenator gef&rdert, und wieder in eine grofle Vene zuruckgefiihrt. Die 
Operation ist sehr invasiv und das Blutungsrisiko hoch. Wetterhin ffcrdert der Blutkontakt mit 

■ 

r 
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03 N r : 177000 von NVO:rAXGQ.I0.01 01/02 4 2140500 on NVO!PRIPfrCR.0101/LD(MARI<24C0 (Oeite 2 von 22) 
im 1 1 .10.02 12:07 Statuo: Server MRSDPAM02 (MRS 4 .00) ubcrnahm Sondoouftrag - 

aff' 7? Rftltnfn^ nmnfnnnnn 




1 1. OKT '02- CFR) 12:08 ^^^j e r mann-C a o t ell +49 J^^L 40501 0 S. 3/22 





groBen kflnstlichen Oberflichen die Thrombenbildung und ' die Sch&digung der 
Btutkdrperchen. Die FOllung des e>rtrakorporalen Kreislaufes erfolgt letztlich mit Fremdblut, 
was zu Immunreaktionen fuhreri kann, oder durch LOsungen, die das Blut verdunnen. 

• * 

Als Alternative zur extrakorporalen Oxygenierung werden seit 15 Jahren intravenose, 
implantierbare Vorrichtungen zur Oxygenierung des Blutes und zur CO* -Elimination 
untersucht. Eine solche Lttsung fiihrt im Vergleich zur ECMO zu einer radikalen 
Verringerung der kunstlichen Blutkontakt-OberfJSchen, eliminiert das Fullvblumen und 
erlaubt eine leichtere Kontrolle des Patietiten. Die intttvendsen Oxygenatoren sttitzen sich auf 
das Konzept, daB ein Oxygenator durch ein BeingeftJJ (Femoralvene) eingefuhrt wird und 

innerhalb einer groBen Vene (untere Hohlvene) den Gasaustausch rait Blut leistet. 

* 





2 Probleme bisheriger intravenoser Oxygenatoren 

4} 

In 1984 aeigte Mortensen 12 als erster die Mdglichkeit, einen Membranoxygenator (IVOX) in 
die Hohlvene zu implantieren. Die von ihm entwickelte Vorrichtung besteht aus einem ca. 50 
cm langen. Biindei von 1200 Hohlfasern, das in die Hohlvene implantiert wird. Das 
FaserbUndel verursachte einen hohen StrOmungswiderstand, so daB sich Blut in tnehreren 
Punkten staiite und Thromben bildete. AuBerdem ist die bei IVOX vorliegende parallele 
Anstromung der Fasern nach den Gasdiffiisionsgesetzen wegen der beschrtnkten 
Blutmischung ungttnstig, was sich durch einen schlechten Gasaustausch (20%-30% des 
kerperlichen Bedarfs) 13 in klinischen Versuchen nachweisen HeB. 

Die weiteren ' Entwicklungsana&tze anderer Forschungsgruppen hatten als gemeinsamen - 
Kernpunkt die Suche nach einer optimalen Faserkonfiguration, die den Gasaustausch erhohen 
und die Stdmngen der Blutstrflmung reduzieren konnte. 

4 

In alien Frojekten wurde der mogliche Durchbruch in der ErhOhung der Blutgeschwindigkeit 
und der senkrechten Anstrttaaung der Hohlfasern gesehen, wobei der IVOX aufgrund der 
laminaren, zu den Fasern parallelen Blutstrttmung einen schlechten Gasaustausch und 
Thrombenbildung aufwies. Die senkrechte Anstrdmung der Fasern und die 
Blutdurchmi$chung bringen andererseits den Nachteil eines hohen Widerstandes auf der 
Blutseite mit sich. Es wurde daher versucht, den erhohten StrOmungswiderstand durch 
neuartige Einrichtungen zu kompensieren. 



■ • » t. 
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IMO ist ein Membranoxygenator, bei dem der Blutstrom um die Fasern durch einen 
pulsierenden Ballon untersttitzt wird 14 . Die durch den Ballon reduzierte Faseroberflache 
schmalert allerdings die Vorteile der Blutmischung, so daB der gesamte Gasaustausch weniger 
als 50 ml/min (20% des gesamten Bedarfs) erreicht. 

Vaslefet alJ 5 entwickehen den ILADs, bei dem das Blut die Fasern senkrecbt und mit hoher 
Geschwindigkeit anstrdmt, was ejnerseits den Gasaustausch , begunstigt, andererseits aber 

t ¥ 

Druckverluste bis tiber 100 mmHg verursachte. 

Um das Problem des hohen Widerstandes zu ldsen, wurde ILADs weiter modifiziert 16 * 17 . Das 

+ • 

Fasqrbundel wurde to eirter neuen Version (D-ILAD) schraubenffcrmig angeordnet und 
wahrend des Einsatzes mit einer Drehzahl von bis zu 100/min um die Lftngsachse rotiert. Ziel 
dieser MaBnahme war eine bessere Durchmischung des Blutes, verbunden mit einer aktiven 
Farderung. Wahrend das Problem des Druckabfalls gelost wurde, envies sich der gesamte 
Gasaustausch wegen dfer kleineren einsetzbaren Faseroberflache als niedriger* 

Die oben beschriebenen Forschungsarbeiten zeigen deutlich die Sohwachpunkte der 

intravenGsen Oxygenation: Die Forderung nach einem hohen Gasaustausch (groBe 

» 

Faseroberflache, hohe Blutgeschwindigkeit) steht im Widerspruch zu der Forderung nach 
einem niedrigen Strdmungswiderstand. 



3 Problemldsunq 

» * i * tttm •* , a, w'~ , - , » i 
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\ I * • * " 




Ein ausreichend hoher Gasaustausch kann nur gew&hrieistet werden, wenn gleichzeitig eine 
aktivc Blutfbrderung, eine hohe Faseroberflache und eine optimale Faserkonfiguration 
vorliegen. Makarewicz et al 17 auBern beispielsweise: "Unsere Erfahrung weist darauf hin, 
dafl ein hoher Gasaustausch durch die Fdrderung des Blutes durch dicht angeoi;dnete Fasern 
zu erzielen ist. " 

Mit diesem Ziel wird ein neuartiger Oxygenator vorgestellt, bei dem das Blut unter Einsatz 
einer Mikroaxialpumpe durch ein gQnstig konfiguriertes Faserbtindel gefi&rdert wird. Die * 
Pumpe verursacht wegen ihres geringen Ausmafies keine wesentllche Beschrankung der 
Faseroberflache und kompensiert die entstehenden Druckverluste. Die Kompensation des 

■ 

Oxygenatorwiderstandes erlaubt eine dichte und zur Blutstrdmung senkrechte Anordnung der . 

• - 

Fasern (cross-flow), die folgende Vorteile hat: 
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Das Blut flieBt ink hoher Geschwindigkeit durch die dQnnen Spalte zwischen den 
Fasern (die DurchfluBflache ist wegen der hohen Faserdichte klein). Die aus der 
hohen Geschwindigkeit und aus der senkrechten Faseranstrdmung resultierende 
Blutdurchmischung f&rdert den Gasaustausch durch Konvektionsprozesse. 

Bei einer dichten Faseranordnung ist der Einsatz einer groBen Anzahl von Fasem 
mdglich, was za einer Erhohung der gesamten eitisetzbaren Faseroberflache fuhrt. 






4 Beschreibung des neuartigen Oxygenators und des 
Verfahrens 



Tn den Abb. 1 bis 6 wird der erfindungsgemaBe Oxygenator dargestellt. 

■ 

Der Oxygenator wird durch die Feraoralvene (2) eingefUhrt (Abb, 1), und in der unteren 

■ a 

Hohlvene (1) positioniert (Abb, 2). Die Fasern, die w&hrend der Einffohrung aufgrund des 
beschninkten Insertionsraumes zusammengefaitet sind und parallel zu dem zentralen Katheter 
liegeri, breiten sich in der unteren Hohlvene radial aus und werden senkrecht von Blut 
^Sestromt Die senkrochte Anstr5mung . fbrdert die Blutmischung und folglich, den 
Gasaustausch. Die Ausbreitung des Faserbundels fuhrt auBerdem dazu, daB der Raum in der 
unteren Hohlvene ausgefullt wird und eine groBe Faseroberflache einsetzbar ist. Eine 
zusatzliche Verdrehung des Faserbtindels um die LSngsachse erlaubt eine dichte Anordnung 
der Fasern und folglich eine erhdhte Blutgeschwindigiceft mit far den Gasaustausch gunstigen 
konvektiven Prozessen, Durch die Verdrehung des Faserbtindels und der folglich dichteren 
Fasernanordnung wird eine groBe einsetzbare Faseroberflache ermflglicht. 

• > * 

In Abb, 1 wird der Oxygenator in der zusariunengefalteten Konfiguration w&hrend der 
Einf&hrung durch die Femoralvene (2) gezeigt Die Fasern (3) liegen in Form eines Btindels, 
parallel zu einerri zentralen Katheter (4). Der Durchmesser des Oxygenators ist in dieser 
Konfiguration beschrSnkt und der anatomischen GrGfle der Femoralvene (2) angepaBt. Das 
Faserbondel umgibt einen zentral positionierten Katheter (4). Der Katheter ist ein 
marktgangiges Produkt und weist die mechanischen Eigenschafien auf, die fiir medizinische 
Anwendungen vorausgesetzt werden. Das FaserbOndel ist an den beiden Enden mit zwei 

4 
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Kammern (5) und (6) verbunden, die das Faserbiindel 2usammenhalten und gleichzeitig der 
Gasversorgung und - pntsorgung dienen. Ein zylindrisches Gehause (7) umgibt das 
Faserbiindel. Das zylindrisches Gehause (7) besteht aus einem verformbaren Drahtgitter, das 

« 

einen maximalen Durchmesser annehmen kann. Das Gitter ist mit einer undurchiassigen 
elastischen Hfllle verbunden, die der Verformung des Gitters folgt. Eiue mikroaxiale Pumpe 
(8) ist mit dem Gehause (7) und der Kammer (6) an einem Ende des Faserbiindels 
verbunden, Ein Schlauch (9) ist mit dem Faserbiindel am anderen Ende des Faserbundels 
verbunden. Im Schlauch (9) verlauft die Fortsetzung des Katheters (4). Der Schlauch ist 
gleichzeitig mit dem GehSuse (7) verbunden. Die Fasern sind nach bekanntem Verfahren an 
den beiden Enden (12) und (13) des FaserbQndels vergossen. Der Katheter (4) laaft in der 
Mitte des Faserbundels und ist an der Seite der Pumpe (8) mit der Kammer (6) verbunden. 
Die Kammer (6) ist mit dem Fa ser bund el ende (12) verbunden. Da$ Ende (13) des 
Faserbundels ist mit der Kammer (S) verbunden. Die Kammer (5) ist mit dem Schlauch (9) 
verbunden. Der Schlauch (9) umgibt den Katheter (4) bis auf die Hdhe des Faserbundel- 
endes (13). Der Schlauch (9) und der Katheter (4) laufen bis die EirifiShrungs?telle durch die 
Haut aus dem Kttrper hinaus. Die mikroaxiale Pumpe (8) ist seriell am Ende des Oxygenators 
mit dem GehSuse (7) und mit der Kammer (6) verbunden. Die Pumpe besteht aus einem 
Rotor (14), aus einem Motor (15) und aus einem Pumpengehiiuse (16) (Abb. 3). Der 
BluteinlaB der Pumpe befindet sieh im Raum innerhalb der Htille. Der B hit aus lass befindet 
<• sich im Raum auBerhalb der Hulle! Die FOrderrichtung der Pumpe ist vom Ende (13) zum 
Ende (12), also in physiologischer Stromungsrichtung. 




In Abb, 2 wird der Oxygenator in der ausgebreiteten Konfjguration nach der Positionierung 
in der unteren Hohlvene (1) dargestelit. Die Fasern (3) sind an mehreren 
nacheinanderfolgenden Stellen radial ausgebreitet und verdreht Durch die Ausbreitung wird 
die Lange des Faserbundels verkiirzt und die umgebende Hiille (7) bis sum maximalen 
Durchmesser aufgewettet. 

Die Entfaltung des Oxygenators in der Hohlvene wird in den Abbildungen 3-7 dargestellt. In 
Abb. 3 wird eine AusfUhrung des Oxygenators dargestellt, in der die Fasern flber die gesamte 
L&nge des Faserbundels laufen. Die in der Abb. 4 dargestellte Ausftihrung unterscheidet sich 
von der ersten Version dadurch, dass das Faserbiindel bzw. die Fasern in mehreren seriellen 
Einheiten unterteilt sind. Abb* 5 zeigt die Gaswege der in der Abb. 4 dargestellten 
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Ausfahning. Abb* 7 und Abb. 8. bezdehen sich auf cine zusitzliche Variants die eine 
neuartige giinstige Versorgimg des Gases in den Fasereinheiten aufweist 

In Abb. 3 wird der entfaltete Oxygenator dargestellt. Das FaserbOndel 1st in regelmaBjgen 
Abstanden mit dtlnnen Ringe (10) am Zentralkatheter befestigt. Auf der Hohe der Ringe, 
, zwischen den Fasera und dem Katheter befinden sich Schlitten (11). Durch die Verschiebung 
des Schlauches (9) iiber den Katheter (4) wird das Faserbundel kompriraiert. Die Fasern (3) 
werden dadurch gezwungen, sich in den Raumen zwischen zwei nacheinanderfolgenden 
Ringen (10) auszubreiten. Es bilden sich mehreren wellenformige Fasereinheiten, die sich 
zwischen zwei nacheinanderfblgenden Ringen (10) befinden Die Schlitten (11) sorgen dafiir, 
daB die Fasern wahrend der Verschiebung des Schlauches (9) und der Komprimierung des 
Faserbiindels leicht und ohne Reibung auf dem Katheter gleiten konnen. Die Schlitten haben 
ein Profil, das in Abb. 6 gezeigt wird. Das Faserbiindel kann komprimiert werden, bis alle 
Schlitten in Kontakt miteinander kommen. Das erlaubt, daB die Fasereinheiten zwischen zwei 
Ringen am Schlufi der Komprimierung die gleiche Lange aufweisen, und daB das Faserbundel 
sich homogen ausbrehet. Durch die Rotation des Schlauches (9) wird das Faserbiindel 
verdreht. Das ProfiJ der Schlitten ist so geformt dass zwei nacheinanderfolgende Schlitten 
eine maximale relative Drehung ausfuhren konnen. Wenn die maximale Drehung erreicht ist, 
haben die beiden Schlitten einen formschlussigen Kontakt, so daB keine Drehung mehr 
moglich ist. Das fuhrt dazu, dass jede Fasereinheit zwischen zwei Ringen dieselbe 
Verdrehung aufweist. Die undurchlassigen Membranen (17) dichten den Raum zwischen 
zwei Schlitten ab. Die Fasern sind von dem verformbaren Gehause (7) umgeben. Das 
Gehause ist an erne* Seite mit der Pumpe (8), an der anderen Seite mit der Kantmer (5) 
verbunden. Das Gehause besteht aus einem verformbaren Gitter und aus einer 
undurchlassigen Hulle. Wenn das Gehause an den beiden Enden gedehnt wird, wird es langer 
und dabei schlanker. Die Hulle kann der Bewegung des Gitters folgen. Wahrend der 
Einfiihrung (Abb. 1) wird das Gehause dadurch gedehnt, dass der Schlauch (9) und folglich 
die Kammer (5) iiber den Katheter gezogen und von der Pumpe entfernt werden. Durch die 
Verschiebung des Schlauches (9) und der Kammer (5) in Richtung der Pumpe (8) reduziert 
sich die Dehnung des Gitter und das Gehause kann sich bis auf den maximalen Durchmesser 
ausdehnen. Wenn die Fasern die Komprimierung und die Verdrehung vollzogen haben, fiillen 
sie den ganzen Raum zwischen Katheter und Gehause. Der EinlaB der Pumpe befindet sich in 
dem Raum innerhalb der Hulle. Der Blutauslass befindet sich in dem Raum auBerhalb der 
Htllle. 
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Die Abb. 4 und 5 zeigen eine mOgliche Ausfiihrung des Oxygenators, in dem das Faserbflndel 
in mehrere Einheiten getrennt ist. Zwischen awei nacheinanderfolgenden Fasereinheiten 
befinden sich die Kammem (19), welche die Enden der beiden Fasereinheiten verbinden. Die 
Entfahung des Oxygenators erfolgt wie in der ersten Version. Durch die Verschiebung und 
die Rotation des Schlauches (9) erfolgt die Ausbreitung und die Verdrehung der 
Fasereinheiten. Der Katheter ist zweilumig und weist mehrere dffnungen (20) an den beiden 
Lumen (21) and (22) auf (Abb. 5). Durch die Verschiebung des Schlauches (9) verschieben 
sich die Kammern (19). Wenn die Verschiebung vollgezogen ist und der Kontakt zwfschen 
den Schlitten erfolgt ist, befinden sich die Kammern 19 auf der gleichen Hdhe wie die 
OfTnungen (20). Die Offhungen treteh abwechselnd an den beiden Lumen auf, so daJ5 jede 
zweite Kammer mit der OfFnung eines Lumens Qberlagert ist. In Abb. 5 sind die erste und 
dritte Kammer yon links beispielhaft mit dem unteren Lumen (22) verbunden, wahrerid die 

* * 

zweite und vierte Kammer mit dem oberen Lumen (21) in Verbindung stehen. 

• 1 ■ • 

■ ■ 

Die in Abb J und Abb, 8 dargestellte Version weist wie bei der letzen Ausfiihrung der Abb. 4 
mehrere seriell angeordnete Fasereinheiten auf, wobei die Entfaltung und die Verdrehung 
durch die Verschiebung des Schlauches (9) erfolgen. Der Katheter (4) ist in dieser Version 
einlumig und steht mit der letaen Kammer (6) in Verbindung. Die Faserbfindeleinheiten (3) 
sind mit den Schlitten (23) verbunden, die iiber den Katheter (4) gleiten und rotieren 
kdnnen/ Zwischen dem inheren Durchmesser der Schlitten (23) und dem ausseren 
Durchmesser des Katheters (4) ist ein Sj>iel, sodass ein ringftfrmiger Kanal (24) zwischen 
den Schlitten (23) und dem Katheter (4) entsteht (Abb, 8). Die Zemrierung der Schlitten auf 
dem Katheter (4),erfblgt durch Vorspr ftnge (25). 




ArbeitweSse 

p 

■ 

In Abb. 3 ist eine Version dargestellt, in der die Fasern tiber die gesamte Lange des 
Faserbtsndels laufen, Durch den Katheter (4) wird Sauerstoff zugefiihrt Der Sauerstoff flieBt 
im Katheter bis in die Kammer (6), Von der Kammer (6) flieBt der Sauerstoff in die Fasern 
(3), wo die Diffusionsprosesse mit Blut stattfinden. Aufgrund des Partiaidmckgradienten 
erfolgt der Sauerstoffaustausch aus den Fasern in das Blut und der Kohlendioxydaustausch 
aus dem Blut in die Fasern. Am Faserbiindelende (13) befindet sich in den Fasern ein 
Gasgemisch von Sauerstoff und Kohlendioxyd. Das Gasgemisch flieBt durch die Kammer (5). 
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und wird durch den Scblauch (S) wieder aus dem Kdrper geftihrt. Blut fliefit in den 
Oxygenator auf Hohe des Endes (13), stromt die Fasem innerhalb des GehSuses (7) an und 
gelangt zu der Fumpe (8). Das Blut wird von dem Rotor (14) gefttrdert und verlHsst die 
Pumpe durch den AuslaB (18). 

Das Blut erfchrt aufgrund des Widerstandes der Fasern eine Energieverhist, so daB der 
Blutdruck vor der Pumpe niedriger ist als am Oxygenatoreingang, wo. ein physiologischer 
Druck herrscht. Der Druckabftll wird von der Pumpe kompensiert, so daB der Druck am 
PumpenauslaB wieder einen pbysiologischen Wert wie am Oxygenatoreingang aufweist. Das 
Blut auBerbalb des Gehauses erf^hrt aufgrund des genttgenden Raumes und des kleinen 
Widerstandes zwischen Gehause und Hohlvene keinen Druckverlust. Innerhalb des GehSuses 
(7) herrscht daher ein niedrigerer Druck als in dem umgebenden Raum in der Hohlvene. 
Daher ist es mOglich, in der Hohlvene einen physiologischen Druck zu gewahrleisten, was die 
Organe vor Oberdruckbelastung schont und eine physiologische BlutrQckkehr zpm Herzen 
ermtiglicht. 

In einer anderen Version des Oxygenators, die in den Abb, 4 und 5 dargesteltt ist, erfoljgt die 
* Sauerstoffversorgung durch ein Lumen des Katheters. Abb* 5 zeigt den FluB des Sauerstoffs 

« 

durch die Fasern in einem Abschnitt des Oxygenators. Der Sauerstoff wird durch das obere 
Lumen (21) des Katheters zugeflihrt. Zwei Offnungen befinden sich auf der Hahe der 
zweiten und der vierten Kammer. Der Sauerstoff gelangt zu den Kammera und in die Fasern, 
wd Saiiers^ a6geget>en und kohlenldioxyd entnommen 

SauemofF-Kohlendioxyd gelangt zu der ersten und dritten Kammer, die sich auf HOhe der 
Offnungen zum unteren Lumen (22) befinden. Das Gasgemisch wird durch das untere 
Lumen (22) entsorgt Die Abdichtung zwischen zwei nebeneinanderliegenden Kammern 
kann auf verschiedene Arten erfolgen, z. B. durch miniaturisierte O-Ringe. Der Blutdruck 
selbst kann auch zu einer Dichtungsfunktion flihren, wenn eine elastische Membrane den 
Katheter umgibt die durch den hdheren Blutdruck gegen den Katheter gepreBt wird und die 
Gasseite abdichtet. Die Blutstrdmung erfblgt in dieser Version wie in der ersten Version. 
Dieselben Vorteile der ersten Version hinsichtlich der Gewahrleistung des physioJogischen 
Blutdrucks in der vena cava gelten auch fur diese Version. 



« 

Die Abb,7 und Abb. 8 beziehen sich auf eine Variante des Oxygenators, bei der die 
Gasversorgung des Faserbilndels auf eine neuartige Weise erfblgt. Der Katheter (4) ist 
einlumig und dient zur Leitung des SauerstofiFes bis in die Kammer (6). Der Sauerstoff flieBt 
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* 

aus der Katnmer (6) teilweise in die Fasern des ersten Faserbflndels (3) und teilweise in den 
ringiormigen Kanal (24) zwischen den Scblitten (23) und dem Katheter (4) hinein. Die 
beiden Scblitten (23) an den beiden Ende des Faserbundels (3) sind miteinander durch efne 
verfprmbare Membran (17) verbunden, sodass der Kana! (24) abgedichtet wird. Tn die 
Kammer (19), die das erste Faserbundel (3) mit dem zweiten Faserbundel (3) verbindet, 
gelangt sowohl der Sauerstoffaus dem Kanal (24) als auch das mit Kohlendioxyd teilweise 
gesfcttigte Gas aus den Fasern des ersten Faserbundels. Die beiden Gase mischen sich, wobei 
die Durehmischung durch Ring© (2fi) begUnstigt wird. -Die Ringe (26) weisen ein geeignetes 
AuBenprofil au$ das enaftglicht. dass das Gas aus dem Kana I (24) die Kammer in seiner 
ganzen Tiefe erreicht und sich gut mit dem Gas aus den Fasern durcbmischt. Durch die- 
Mischung sinkt die Kohlendloxydkonzentration des aus den Fasern fliefienden Gases, wobei 
die Konzentratibnsabnahme von dem Verhaltnis zwischen dem Gasvolumenstrom in dem 
Kanal (24) und in dem Faserbfindel (3) abhangt. Aus der Kammer (19) zwischen den 
beiden ersten Fnserbundcln (3) teilt sich das gemischte Gas wieder und flieBt teilweise in die 
Fasern dies zweiten Faserbundels (3) und teilweise in den Kanal (24) zwischen den Scblitten 

« 

des zweiten Faserbundels und dem Katheter. Dieser Prozess wiederholt sich bei jeder 
Kammer und jedem Faserbundel bis zur Kammer (5), die mit dem Schlauch (9) in 
Verbindung steht. Die Versorgung jeder Kammer mit koblendioxydlirmerem Gas begdnstigt 
deutlich die Kohlendioxydentsorgung aus dem Blut Der Gasvolumenstrom in den Fasern ist 
dadurch beschrankt, daC der Druckabfall aiif der Gasseite niedrig gehalten werden muB. Ein 
geringer Volumenstrom reduzien in 
den Fasern mit Kohlendioxyd Ober laden wird und der Kohlendioxydgradient daher kleiner 
. wird. Bei dieser Oxygenatorausftihrung wird durch den Gaskanal (24) jede Kammer mit 
kohlendioxydarmem Gas versorgt, sodass das Gas in den Fasern des jeweiligen nachsteri 
Faserbundels weniger Kohlendioxyd enthalt. Der Gaswiderstand im Kanal (24) ergibt sich 
durch die Abmessungen der Schlitten (23) und des Katheters (4) und beeinflusst das 
Verhaltnis von dem im Faserbflndel (3) und im Kanal (24) flieflenden Gas, Der Druckabfall 
zwischen der Kammer (6) und der Kammer (5) wird von dem Kanal nicht beeinflusst, weil 
er nur von dem Gaswiderstand in den Fasern abhangt. Der Kanal (24) verursacht nur die 
Erhahung des gesamten Volumenstroms und folglicb einen Druckabfall im zentralen 
Katheter (4). Weil der Druckabfall im zentralen Katheter (4) nur einen geringen Anteil des 
gesamten Druckabfells darstellt, wird der gesamte Druckabfall durch den Kanal nicht 

* 

wesentlich beeinflusst. Der Kanal (24) flihrt daher zu einer besseren 
Kohlendioxydentsorgung ohneeine ErhOhung des Druckabfalls in den Fasern zu verursachen, 

* 
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- was die LSsung eines der relevaritesten Frobleme bei der Entwicklung eines intravendsen 
Oxygenators darsteUt. 





5 ZusStzliche M5glichkeiten 

« 

* ■ 

Ober die vorgestellten Ausffchrungsbeispiele hinaus sind auch ahdere Konfigurationen 
moglich. Die Pumpe kann sick beispielsweise vor detn Oxygenator befinden. In diesem Fall 
wQrde die Pumpe das Blut gegen einen hSheren Druck fordern, statt es zu saugen. Die 

du oh Feci em ersetzt werden, die ebenso eine horoogene Ausbreitung und 
Verdrchung erlauben wiirden. Die Rotation der Schlitten kann durch spiralffcrmige 
FUhrungsrillen im Katheter wahrerid der Verschiebung hervorgerufen werden. Die beiden in 
den Abb. 3, 4 und 7 gezeigten Ausf&hrungen stellen drei Versionen'des Oxygenators dar. Die 
in Abb. 3 gezeigte Version ist durch ein binziges langes Btindel von langen Fasern 
gekennzeichnet und weist den Votteil der Einfachheit auf. Die in Abb. 4 und in Abb. 7 
dargestellte Ausftihrung weist mehrere getrennte Einheiten mit kttrzeren Faserh auf. Die 
Druckverluste auf der Gasseite sind daher kleiner, und ein grofler Gapvolumenstrom kann 
gefbrdert werden, was einen Vorteil fur die Entfemung von Kohlendioxyd darstellt* Es sind 
auch Korabinationen beider Konzepte mGglich, die aus mehreren getrennten Einheiten mit 
verbundenen Untereinheiten bestehen.. 



1 \ • ■ < 



6 Zusammenfassung 

Das beschriebene erfindungsgem&Be intravendse Oxygenation ssy stem weist Merkmale auf, 
die Uber den bisherigen Stand der Technik hinausgehen. Die Integration einer mikroaxialen 
Pumpe in den Oxygenator ermoglicht es, einen ausreichenden Sauerstoff - und 
Kohlendioxydaustausch direkt in einem menschlichen GefiUJ zu erzielen. Die bisherigen 
Einschrankungen kdnnen durch die Integration einer Pumpe Uberwunden werden. 

* 

• Die Faseranzahl, und dainit die fiir den Gasaustausch relevante Faseroberflfcche, waren 
bisher stark eingeschrankt. Eine hohe Faseranzahl verursacht einen hohen Blutwiderstand, 
der den BlutfluB zum Herzen behindert und die Organe durch erhahten Blutdruok belastet 
Der durch das FaserbUndet verursachte Widerstand fthrt weiterhin zu einer reduzierten 
Durchstrdmung des Oxygenators, da das in den Venen voriiegende Druckgefalle nicht fiir 

. eine ausreichende Durchstrdmung ausreicht. AIs Folge treten die in der Literatur 
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beschriebenen Stagnationsgebote und Thrombeh auf. Die roikroaxiale Pumpe kann diesen 
Widerstand kompensieren, so daB der Oxygenator ausreichend durchstrOmt wird, und der 
BlutrUckfluB zum Herzen sowie der in den GeftBen herrschende Druck im 
physiologischen Bereich bleiben. 

Andere bekannte intravenSse Oxygenationssysteme weisen Vorrichtungen auf, urn den 
Widerstand zu kompensieren. Die Grofie dieser Vorrichtungen schrankt aber die Anzahl 
der einsetzbaren Fasern stark ein, so daO keine wesentliche Verbesserung des 
Gasaustauschs zustande kommt. Die mikroaxiale Pumpe weist dagegen sehr kleine 
Abmessungen auf und die Faseranzahl wird nicht wesentlich eingeschrfinkt. 
Dicht angeordnete Fasern und eine senkrechte Anstrttmutig der Fasern erhGhen den 
Gasaustausch und gleiehzeitig den Dtuckwiderstand, Die mikroaxiale Pumpe kompensiert 
diesen Widerstand und erlaubt daher die gunstigste Faserkonfiguration. ' 
Die Pumpe erzeugt einen Hochdruck - bzw. Niederdruckbereich, je nach Anordnung der 
Pumpe vor oder hinter dem Faserbundel. Dieser unphysiologische Druckbereich liegt 
dabei jeweils innerhalb einer das Faserbundel umgebenden elastischen Hulle. Die 
Blutgefafle, das Herz und die anderen Organen werden nicht von der Anwesenheit der 
Pumpe beeinfluBt. Auflerhalb der HilUe herrschen normale Druck- und FluGverhaltnisse. 
Der Volumenstrom durch den Oxygenator ist nur von der Drehzahl der Pumpe und daher 
der Pumpleistung abhangig. Die Menge des zu oxygenierenden Blutes kann daher durch 
die Pumpleistung geregelt werden. 



• ■ ■■■ »■ ✓ » 
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Patentanspruche: 

. * 

1 . Intraveneser Oxygenator, dadtirch gekennzeichnet, doss er eine Blutpumpe airftoeist. 



r 



* 
• 
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